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, זובקרה . איכות במעבדות רפואיות מהווה חלק בלתי נפרד ממערכת הבטחת האיכות בהתאם לגישה הקלסיתבקרת 
,  ערכות הבדיקה, טיב הדגימות, כגון, אנליטיים-אנליטי ופוסט, אנליטי-פרה: לכל שלבי הטיפול בדגימהמתייחסת 

.  בחירת בקרים פנימיים וחיצוניים ותהליכי עברת התוצאות ללקוח
:גישות להערכת סיכונים

.מספקות אפשרות לבניית מערכת בקרת איכות כוללת במעבדות רפואיות•
וגורמים  שלבים היא אינה מטפלת בשלבים . מאפשרות זיהוי ת הבטחת אמינות התוצאות בגבולות המפרט•

.בסיכון גבוה ופסילת פעולות ומהלכים שעלולים להכשיל בוודאות גבוהה ביצוע מדויק של בדיקות

בכל רכיבי האיכות של EIAשילוב יעיל של שיטות ניהול הסיכונים וניהול איכות מחייב מעורבות של כל מבצעי שיטת 
היכרות מקיפה עם כל מרכיבי תהליך הבדיקה שמבטיחים את איכות התוצאה המתקבלת תוך , כחלק מזה. התהליך

.השקעת המשאבים הנדרשים
שימוש בשיטה זו מאפשר לזהות את נקודות התורפה בכל התהליכים שדגימה רפואית עוברת במעבדה ומאפשר  

.לצמצם או להרחיק את הגורמים המשפיעים על אמינות התוצאה ולהימנע מטעויות, להגביל
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מיפוי תהליך ההערכה
ניהול הסיכונים תהליכי

'מס
איךמימה

עבודהנהליאיכותנאמנתתהליכיםמיפוי1

תרשים עצם הדגהערכהצוותתהליכים טעוני סיכוןבחירת2

 CLSI EP-23הערכהצוותהסיכוניםהערכת3

+ נהלי העבודהעדכוןהערכהצוותמונעותפעולות4

הנחיות איכות

דוחות מעקבאיכותנאמנתאחר התהליך המתוקןמעקב5

הטבלה: הבדיקהתהליךמיפוי
איךמימה

לקבלת הדגימותנוהלהיחידה הטכניתצוותהדגימהקבלת

לקבלת הדגימותנוהלהיחידה הטכניתעובדיהדגימהקליטת

מעלות56באמבט מים אינאקטיבציההיחידה הטכניתעובדיראשוני בדגימהטיפול

פרוטוקול ביצוע של הקיט+ ELISAנוהלהיחידה הטכניתעובדיEIAבדיקת ביצוע
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